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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren
sowie eine Vorrichtung zur Sterilisation eines oder meh-
rerer Gegenstande.

[0002] Die heute zur Anwendung kommenden Sterili-
sationsverfahren, wie. z. B. die sogenannte ETO - Ste-
rilisation, die Gamma-Bestrahlung oder auch die
Dampfsterilisation sind fir bestimmte Sterilisationsvor-
gange ungeeignet, da sie teilweise mit hohen Tempera-
turen arbeiten und so gegebenenfalls den zu sterilisie-
renden Gegenstanden schaden, zu hohe Kosten verur-
sachen und/oder nicht umweltvertraglich sind. Dies gilt
vor allem fiir die genannte ETO-Sterilisation.

[0003] Des Weiteren ist es bekannt, die Sterilisation
unter Zuhilfenahme von Ozon durchzufiihren. Dies hat
insbesondere gegenliber der ETO-Sterilisation den Vor-
teil, dass das Ozon nach erfolgter Sterilisation tiber einen
Katalysator zu Sauerstoff und Wasserstoff umgesetzt
und damit unschadlich gemacht werden kann. Sterilisa-
tionsverfahren, die unter dem Einsatz von Ozon arbeiten,
sind aus dem Stand der Technik ebenfalls bekannt.
[0004] WOO0158499 offenbart ein Desinfektionsverfah-
ren mit Ozon und Wasser, wobei diese wiederholtin eine
Behandlungskammer gespriiht werden.

[0005] So ist es beispielsweise aus der EP 1 175 230
B1 sowie aus der EP 1 455 843 B1 bekannt, einen Ste-
rilisationsvorgang derart vorzunehmen, dass nach der
Evakuierung einer Sterilisationskammer die Befeuch-
tung der in der Sterilisationskammer befindlichen Atmos-
phére und sodann die Beflllung mit Ozon erfolgt, wo-
durch der Sterilisierungsvorgang eingeleitet wird. Diese
Behandlungsschritte werden wiederholt, bevor die Ste-
rilisationskammer gespllt und schlieBlich gedffnet wird,
so dass die sterilisierten Gegenstande entnommen wer-
den kdnnen. Die aus den genannten Druckschriften be-
kannten Vorrichtungen und Verfahren eignen sich in der
Praxis wegen ihres Aufbaus und der Verfahrensdurch-
fuhrung nur fir kleine Gebinde, wie beispielsweise Ope-
rationsbesteck in kleinen Behéltern. Des Weiteren sieht
das aus der EP 1 455 843 B1 bekannte Verfahren vor,
dass die Temperatur der zu sterilisierenden Gegenstan-
de zunachst der Temperatur der Atmosphare in der Ste-
rilisationskammer angeglichen wird, was insbesondere
bei gréBeren Gebinden sehr lange dauern wirde und
daher nachteilig ist.

[0006] EP 0 016 887 A1 offenbart eine Sterilisations-
vorrichtung mit einer Sterilisationskammer, in die die zu
sterilisierenden Gegensténde eingelegt werden. Zum
Sterilisieren wird die Sterilisationskammer evakuiert und
ein Sterilisationsmittel eingefiihrt. Dabei wird in der Ste-
rilisationskammer ein Uberdruck erzeugt. Als Sterilisie-
rungsmittel wird ein Biozid-Gas, wie beispielsweise Ethy-
lenoxid, eingesetzt.

[0007] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe
zugrunde, ein Verfahren zur Sterilisation eines oder meh-
rerer Gegenstéande bereitzustellen, mit dem auch gréRRe-
re Einheiten bzw. eine Vielzahl von Gegenstanden effi-
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zient sterilisiert werden kénnen.

[0008] Diese Aufgabe wird durcheinVerfahren mitden
Merkmalen des Anspruchs 1 sowie durch eine Vorrich-
tung mit den Merkmalen des Anspruchs 10 geldst.
[0009] Es ist vorgesehen, dass der oder die Gegen-
stédnde zunachst in eine Sterilisationskammer eingelegt
werden, dass sodann das Evakuieren und Befeuchten
der Sterilisationskammer bzw. der darin befindlichen At-
mosphare erfolgt. AnschlieRend erfolgt das Einfiihren ei-
nes Sterilisationsmittels in die Sterilisationskammer so-
wie die Erzeugung eines Uber dem Atmospharendruck
liegenden Uberdruckes in der Sterilisationskammer. Die-
ser Uberdruck wird dann unmittelbar nach Erreichen ei-
nes Uberdruckwertes wieder abgesenkt oder auch fir
eine Zeitspanne gehalten, was eine bevorzugte Ausge-
staltung der Erfindung darstellt. Die Schritte des Evaku-
ierens und Befeuchtens, des Einflihrens eines Sterilisa-
tionsmittels, die Erzeugung des genannten Uberdruckes
sowie des Haltens eines Uberdruckes werden einmal
oder mehrfach wiederholt.

[0010] Die Erzeugung eines tber dem Normaldruck
liegenden Uberdruckes wenigstens fiir einen Zeitpunkt
und bevorzugt flr eine bestimmte Zeitspanne bringt den
Vorteil mit sich, dass das Sterilisationsmittel aktiv auf die
Oberflache des oder der zu sterilisierenden Gegenstan-
de und insbesondere auch in das Lumen des Sterilisati-
onsgutes gepresst wird. Dadurch lasst sich eine beson-
ders effiziente Sterilisation auch gréRerer und/oder kom-
plexerer Einheiten vornehmen. Eine Temperaturanpas-
sung dahingehend, dass die Temperatur des Sterilisier-
gutes an die der Atmosphare in der Sterilisationskammer
angeglichen werden muss, ist nicht zwingend erforder-
lich und wird vorteilhaft auch nicht durchgefiihrt. Grund-
satzlich ist es jedoch auch nicht ausgeschlossen, diesen
Verfahrensschritt zusatzlich vorzusehen.

[0011] Wesentlich ist, dass wenigstens fir einen Au-
genblick und besonders bevorzugt flr eine gewisse Zeit-
spanne ein Uberdruck in der Sterilisationskammer ge-
halten wird, der Uber dem Atmosphéarendruck liegt. Auf
diese Weise lasst sich auch Sterilisationsgut sterilisieren,
das sich in einer Umverpackung befindet und/oder Ste-
rilisationsgut, das ein Lumen aufweist, wie z. B. Schlau-
che.

[0012] Die Erzeugung des Uberdruckes kann bei-
spielsweise durch die Zufuhr eines Stlitzgases bewirkt
werden. In bevorzugter Ausgestaltung erfolgt die Her-
stellung eines Uberdruckes vergleichsweise schnell, wo-
durch das Sterilisationsmittel aktiv in ein Lumen, insbe-
sondere in ein Schlauchlumen gepresst wird.

[0013] Nach der Druckzunahme erfolgt die Entspan-
nung, was zum Ausfallen der wahrend der Atmosphéare
geldsten Flussigkeit fihrt. Hierdurch entsteht eine nebel-
artige Atmosphare, die als Aerosol zusatzlich Wirkung
zeigt. Diese kann erzeugt werden durch schnelles Ab-
kiihlen eines gesattigten Gases oder auch durch schnel-
les Entspannen, wobei es sich bei der letzteren Variante
um eine bevorzugte Ausgestaltung der Erfindung han-
delt.
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[0014] Die erfindungsgemafien Druckwechsel kdnnen
also eine weitere zusatzliche Befeuchtung herbeiflihren,
namlich einerseits durch erzwungene Kondensation
durch vergleichsweise schnelle Erhéhung des Druckes
gemal Schritt d) in Anspruch 1 sowie durch Ausfallen
der geldsten Flissigkeit beim schnellen Entspannen
durch Aufldsen des Uberdrucks bzw. durch Evakuieren
gemal Schritt b) in Anspruch 1.

[0015] Ineiner bevorzugten Ausfihrungistein Verfah-
ren zur Sterilisation eines oder mehrerer Gegenstande
vorgesehen, bei dem der oder die Gegenstande in eine
Sterilisationskammer eingelegt werden, bei dem vorher,
gleichzeitig oder anschlieflend ein Aerosol erzeugt wird,
das das Sterilisationsmittel enthalt oder aus diesem be-
steht und bei dem sodann dieses Sterilisationsmittel zu-
mindest teilweise in Form eines Aerosols der Sterilisati-
onskammer zugefihrt wird.

[0016] Die Sterilisation mittels eines Aerosols stellt ei-
ne besonders effektive bzw. wirksame Methode dar, den
oder die Gegenstande, die sich in der Sterilisationskam-
mer befinden, zu sterilisieren.

[0017] Dem Einfihren eines Sterilisationsmittels in
Form eines Aerosols in die Sterilisationskammer kann
der Schritt des Evakuierens und Befeuchtens der Steri-
lisationskammer vorausgehen. Wie oben ausgefiihrt,
kann die Befeuchtung dadurch erfolgen, dass eine Flus-
sigkeit, insbesondere ein Gemisch enthaltend Wasser
und/oder Wasserstoffperoxid, vorzugsweise durch Anle-
gen eines Vakuums zum Verdampfen gebracht wird und
die verdampfte Flissigkeit der Sterilisationskammer zu-
geflhrt wird.

[0018] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung kann
vorgesehen sein, dass das Sterilisationsmittel nach einer
Einwirkzeit wieder entfernt wird und sodann neues Ste-
rilisationsmittel in Form eines Aerosols zugefiihrt wird.
Diese Abfolge kann ein- oder mehrfach wiederholt wer-
den.

[0019] Besonders vorteilhaft, jedoch nicht zwingend,
ist es in dieser Ausgestaltung, wenn in der Sterilisations-
kammer ein (iber Atmospharendruck liegender Uber-
druck erzeugt wird. Dieser kann fir einen Zeitpunkt oder
eine Zeitspanne gehalten werden. Auch in dieser Aus-
gestaltung ist es mdglich, einen oder mehrere der Ver-
fahrensschritte ein- oder mehrfach zu wiederholen.
[0020] DieErzeugungdes Aerosolskannbeispielswei-
se durch einen Ultraschallzerstauber, einen Ultraschall-
vernebler, eine Einspritzdlise oder durch eine sogenann-
te Laskindlse erfolgen, wie dies unten naher erlautert
wird.

[0021] In einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfin-
dung ist vorgesehen, dass der Uberdruck gemaR Schritt
d) in Anspruch 1 bei einem Wert von > 1.200 mbar, vor-
zugsweise bei einem Wert von > 1.500 mbar und beson-
ders bevorzugt bei einem Wert von > 2.000 mbar liegt.
[0022] Wahrend, insbesondere wahrend Schritt e),
des Haltens eines Uberdruckes fiir eine Zeitspanne kann
der Druckwert derart eingestellt sein, dass er wahrend
eines Teils der Zeitspanne oder wahrend der gesamten
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Zeitspanne Uber Atmospharendruck liegt. Bevorzugt ist
es, wenn der Druck wahrend der Zeitspanne auf dem-
selben Wert oder in etwa auf demselben Wert liegt, wie
nach der Erzeugung des Uberdruckes geméaR Schritt d)
gemal Anspruch 1. Grundsatzlich ist es auch denkbar,
dass dieser Druckwert nicht gehalten wird, sondern bei-
spielsweise ein fallender Druck wahrend der Zeitspanne
in Schritt e) gemal Anspruch 1 erfolgt.

[0023] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass die Befeuchtung der Sterilisationskam-
mer beispielsweise gemal Schritt b) in Anspruch 1 da-
durch erfolgt, dass eine Flussigkeit, insbesondere ein
Gemisch enthaltend Wasser und/oder Wasserstoffpero-
xid, durch Anlegen eines Vakuums, insbesondere durch
das Evakuieren beispielsweise gemaf Schritt b) in An-
spruch 1 zum Verdampfen gebracht wird und die ver-
dampfte Flussigkeit der Sterilisationskammer zugefiihrt
wird.

[0024] Denkbar ist es somit, mit einer Vakuumpumpe
die Sterilisationskammer zu evakuieren und dabei auch
gleich oder anschlieend das Verdampfen der Fliissig-
keit zu leiten. Befindet sich die Flissigkeit in einem Be-
hélter, vorzugsweise in einem Aerosolbehalter, der mit
der Sterilisationskammer verbunden ist, wird in dem Mo-
ment, in dem der Dampfdruck der Flissigkeit in dem Ae-
rosolbehalter erreicht ist, kein oder kaum noch weiterer
Unterdruck erzeugt, da es zu einem Verdampfen der
Flussigkeit in dem Aerosolbehalter kommt. Ist somit der
Dampfdruck der Flissigkeit in dem Behélter erreicht,
fangt diese Flissigkeit an zu verdampfen und gelangt
auf diese Weise in die Sterilisationskammer, in der sie
zu einer Befeuchtung der darin befindlichen Atmosphére
fuhrt.

[0025] Die Vakuumpumpe wird in diesem Fall somit
nicht nur zum Evakuieren der Sterilisationskammer, son-
dern auch zum Verdampfen der Flussigkeit in dem Be-
hélter und somit auch zur Befeuchtung der Sterilisations-
kammer benutzt.

[0026] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass das Sterilisationsmittel in die Sterilisati-
onskammer in Form eines Aerosols eingefiihrt wird, das
Ozon und Wasserstoffperoxid und alternativ oder zusatz-
lich zu Wasserstoffperoxid/Wasser oder eines oder meh-
rerer der Reaktionsprodukte dieser Substanzen enthalt.
Dabei ist es besonders bevorzugt, wenn das Aerosol
durch Einleiten von Ozon in eine Fllssigkeit entsteht, die
Wasser und/oder Wasserstoffperoxid enthalt.

[0027] Denkbar ist es beispielsweise, Ozongas durch
eine sogenannte Laskindise zu leiten. Diese Duse ist
mitihrer Auslass6ffnung unterhalb des Pegels einer Fliis-
sigkeit angeordnet, die aus Wasserstoffperoxid und/oder
Wasser besteht oder eine oder mehrerer dieser Substan-
zen enthélt. In der entstehenden, aus Ozon bestehenden
Gasblase befinden sich kleine Flissigkeitstropfen, die
insgesamt eine sehr groRe Oberflache haben, die direkt
mit dem Ozongas in Berlihrung stehen. Der Kontakt des
Ozons mit Wasser und/oder mit Wasserstoffperoxid fihrt
zur Aktivierung der Flussigkeiten durch eine Reaktion
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zwischen Wasser und/oder Wasserstoffperoxid und dem
Ozon. Diese Reaktion fiihrt zum Aufspalten des Wassers
| Wasserstoffperoxids und dann zur Radikalbildung. Die
Hydroxidradikale OH sind reaktiv und aggressiv und be-
wirken durch Téten von Mikroorganismen den ge-
wiinschten Sterilisationserfolg.

[0028] Aufgrund der vergleichsweise groRen Kontakt-
flache zwischen der Flissigkeit mit dem Ozongas wer-
den viele der genannten Reaktionen angeregt, so dass
eine entsprechend hohe Ausbeute an OH--Radikalen
vorliegt.

[0029] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass das Einfihren eines Sterilisationsmittels
in die Sterilisationskammer bei einem Druck erfolgt, der
unterhalb des Atmospharendruckes liegt.

[0030] Denkbar ist es somit beispielsweise, die Steri-
lisationskammer durch Aerosol zu beftllen, so lange der
Druck unterhalb des Atmosphéarendruckes liegt, so dass
der Einfihrvorgang des Sterilisationsmittels abgeschlos-
senist, bevor in der Sterilisationskammer Atmospharen-
druck erreicht wird. Denkbar ist es, dass Einfiihren der
Sterilisationsmittel bei einem Druck bis < 200 mbar, vor-
zugsweise bis < 100 mbar durchzufiihren.

[0031] Diese Vorgehensweise ermdglicht es, den Ae-
rosolbehalter und/oder -generator wahrend des gesam-
ten Betriebes stets bei einem Druckwert zu halten, der
unterhalb des Atmospharendruckes liegt. Diese Vorge-
hensweise bringtden Vorteil mit sich, dass ein Nachfillen
des Aerosolbehalters durch Wasserstoffperoxid bzw.
Wasser besonders einfach ist, da lediglich ein Dosier-
ventil gedffnet werden muss, durch das dann die ent-
sprechende Flussigkeit nachgezogen werden kann.
[0032] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass sich an Schritt f) gemal Anspruch 1 das
Spllen und Entgasen der Sterilisationskammer an-
schlief3t, wobeides Spllen und Entgasen ein- oder mehr-
fach durchgeflhrt wird.

[0033] Denkbar ist es, diese Spul- und Entgasungs-
phase durch Wiederholungen von Evakuierungen und
BellGftungen auszugestalten. Ebenfalls ist es denkbar,
eine Trockenphase vorzusehen, die vorzugsweise im
evakuierten Zustand der Sterilisationskammer durchge-
fuhrt wird. Sodann kann der Sterilisationsvorgang abge-
schlossen werden.

[0034] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass das Halten des Uberdruckes insbeson-
dere gemal Schritt €) gemal Anspruch 1 fiir eine Zeit-
spanne erfolgt, deren Dauer im Bereich < 10 min. vor-
zugweise < 5 min. und besonders bevorzugt < 2 min.
liegt.

[0035] Weiterhin kann vorgesehen sein, dass die Zeit-
spanne zwischen zwei aufeinanderfolgenden Drucker-
héhungen geman Schritt d) gemalR Anspruch 1 im Be-
reich < 20 min., vorzugsweise < 15 min. und besonders
bevorzugt < 10 min. liegt.

[0036] Die vorliegende Erfindung betrifft des Weiteren
eine Sterilisationsvorrichtung mit den Merkmalen des
Anspruchs 10.
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[0037] Danachist vorgesehen, dass die Sterilisations-
vorrichtung eine Sterilisationskammer sowie eine Einheit
zur Erzeugung eines Sterilisationsmittels aufweist. Des
Weiteren sind Mittel zur Zufuhr des Sterilisationsmittels
in die Sterilisationskammer vorgesehen.

[0038] Die Sterilisationsvorrichtung weist erste Mittel
zur Evakuierung und Befeuchtung der Sterilisationskam-
mer, zweite Mittel zur Zufuhr des Sterilisationsmittels in
die Sterilisationskammer, dritte Mittel zur Erzeugung ei-
nes iiber Atmospharendruckes liegenden Uberdruckes
in der Sterilisationskammer sowie vierte Mittel zum Hal-
ten eines Uberdruckes in der Sterilisationskammer fiir
einen Zeitpunkt oder fiir eine Zeitspanne auf. Des Wei-
teren weist die Sterilisationsvorrichtung eine Steuer-
oder Regelungseinheitauf, die derartausgefiihrtist, dass
diese die genannten Mittel derart ansteuert, dass die
durch die Mittel ausgefiihrten Schritte wenigstens ein-
fach oder mehrfach wiederholt werden.

[0039] In einer bevorzugten Ausfliihrung weist die Ste-
rilisationsvorrichtung eine Sterilisationskammer miteiner
Einheit zur Erzeugung des Sterilisationsmittels sowie zur
Zufuhr des Sterilisationsmittels in die Sterilisationskam-
mer aufweist. Dabei ist die Einheit zur Erzeugung des
Sterilisationsmittels und/oder zur Zufuhr des Sterilisati-
onsmittels in die Sterilisationskammer derart ausgefiihrt,
dass das Sterilisationsmittel zumindest teilweise in Form
eines Aerosols vorliegt.

[0040] Nachdem Einfiihren des Sterilisationsmittels in
die Sterilisationskammer kann ein tUberdruck in der Ste-
rilisationskammer erzeugt werden, wobei dies flr diese
Ausgestaltung der Erfindung jedoch kein zwingendes
Merkmal darstellt.

[0041] In bevorzugter Ausgestaltung der Erfindung ist
vorgesehen, dass die ersten und/oder die zweiten Mittel
eine Vakuumpumpe und einen Aerosolbehalter und/oder
-generator aufweisen und/oder dass die dritten Mittel ei-
ne Quelle oder einen Anschluf} fiir ein unter Druck ste-
hendes Gas und/oder dass die vierten Mittel ein oder
mehrere Ventile zum AbschlieRen der Sterilisationskam-
mer umfassen.

[0042] Die vierten Mittel kdnnen somit durch Ventile
gebildet werden, die die Sterilisationskammer abschlie-
Ren, so dass der erzeugte Uberdruck wahrend einer ge-
wiinschten Zeitspanne gehalten werden kann.

[0043] Weiterhinkannvorgesehen sein, dass Aerosol-
behalter bzw. -generator der Sterilisationskammer vor-
geschaltetund die Vakuumpumpe der Sterilisationskam-
mer nachgeschaltet ist und dass die Steuer- oder Rege-
lungseinheit die ersten Mittel derart ansteuert, dass bei
gedffneten Leitungen zwischen Aerosolbehélter und Ste-
rilisationskammer und zwischen Sterilisationskammer
und Vakuumpumpe zunachst das Evakuieren und so-
dann ohne Anderung der Betriebsweise der Vakuum-
pumpe das Befeuchten der Sterilisationskammer erfolgt.
Dies kann dadurch erreicht werden, dass die Vakuum-
pumpe zunachst das Evakuieren der Sterilisationskam-
mer bewirkt und sodann aufgrund des verringerten Ge-
samtdruckes es zu einem Verdampfen der Flissigkeit in
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dem Aerosolbehalter kommt, wodurch sodann die Steri-
lisationskammer bzw. die darin befindliche Atmosphéare
befeuchtet wird.

[0044] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass die Einheit zur Erzeugung des Sterilisa-
tionsmittels und/oder die ersten Mittel einen Aerosolbe-
halter bzw. -generator aufweisen, in dem sich eine Flis-
sigkeit befindet, die Wasser und/oder Wasserstoffpero-
xid enthalt oder daraus besteht, und in dem sich eine
Duse befindet, deren wenigstens eine Auslasséffnung
unter dem Pegel der Flissigkeit liegt und durch die Ozon
in die Flussigkeit eingeleitet wird.

[0045] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass die Sterilisationskammer (iber einen ers-
ten Anschlufd verfiigt, der mit einer Gasleitung zur Erzeu-
gung des Uberdruckes in Verbindung steht, die ihrerseits
mit einer Gasquelle fiir ein Stiitzgas in Verbindung steht.
Des Weiteren verfligt die Sterilisationskammerin diesem
Ausfiihrungsbeispiel tber einen zweiten Anschluf3, der
mit einer von einem Aerosolbehélter fihrenden Leitung
in Verbindung steht, durch die das Aerosol nach seiner
Herstellung in die Sterilisationskammer eingefiihrt wer-
den kann.

[0046] Die Sterilisationskammer verfiigt des Weiteren
Uber einen dritten Anschluf3, Gber den die Sterilisations-
kammer mit einer Vakuumpumpe in Verbindung steht.
[0047] Ferner ist es beispielsweise denkbar, das Ste-
rilisationsmittel in Form eines Aerosols vorzulegen und
dieses dann mit oder ohne Uberdruck auf den oder die
zu sterilisierenden Gegenstande einwirken zu lassen.
[0048] Weitere Einzelheitenund Vorteile der Erfindung
werden anhand eines in der Zeichnung dargestellten
Ausfiihrungsbeispiels naher erlautert. Es zeigen:

Figur 1:  eine schematische Darstellung einer Sterili-
sationsvorrichtung geman der vorliegenden
Erfindung,

Figur 2:  eine schematische Darstellung des Verlaufes
der Temperatur sowie des Druckes in der
Sterilisationskammer sowie der Temperatur
des Aerosols wahrend einer Behandlung,
Figur 3:  eine vergroRerte Darstellung des Druckver-
laufes in der Sterilisationskammer wahrend
eines Sterilisationszyklus,

eine schematische Ansicht eines Aerosolbe-
hélters sowie der Dise zum Einleiten von
Ozon in eine Mischung aus Wasserstoffper-
oxid und Wasser und

Figur 4:

Figur 5:  eine schematische Darstellung des Verlaufes
der relativen Luftfeuchtigkeit und dem Druck
in der Sterilisationskammer wahrend der Be-
handlung.

[0049] Figur 1 zeigt ein Blockschaltbild fir ein Ausfih-
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rungsbeispiel einer Sterilisationsvorrichtung gemaf der
vorliegenden Erfindung.

[0050] Mit dem Bezugszeichen 10 ist eine Sterilisati-
onskammer gekennzeichnet, die beispielsweise ein Vo-
lumen von bis zu 1 m3 haben kann sowie eine Tur, die
sowohl zum Be- als auch zum Entladen dient.

[0051] Die zu sterilisierenden Gegenstande kdénnen
beispielsweise auf Stahlkérben auf einer oder mehreren
Ebenenin die Sterilisationskammer eingebracht werden.
[0052] Je nach ProduktgréRe kénnen 150 bis 200 Pro-
dukte gleichzeitig sterilisiert werden.

[0053] Der Sterilisationskammer vorgeschaltet ist ein
Aerosolbehalter bzw. Aerosolgenerator 20. Einen exem-
plarischen Aufbau flr einen solchen Aerosolgenerator
zeigt Figur 4.

[0054] Dabeiistin Figur4, obere Darstellung, gekenn-
zeichnet, dass das Ozon aus dem Ozongenerator 30 ge-
maf Figur 1 Gber eine Leitung in einen unteren Bereich
des Aerosolgenerators 20 gelangt. Dabei ist eine Dlse
22 vorgesehen, die in vergréRerter Darstellung in Figur
4, untere Darstellung erkennbar ist. Wie dies aus Figur
4, untere Darstellung hervorgeht, gelangt Ozon in eine
Flussigkeit bestehend aus Wasser / Wasserstoffperoxid.
Die Duse 22 sitzt unterhalb des Fllssigkeitsspiegels.
[0055] Wie dies aus Figur 4, untere Darstellung er-
kennbar ist, sind in einem kragenférmigen Bereich 23
eine oder mehrere Bohrungen 24 angeordnet. Direkt un-
ter dieser bzw. diesen Bohrungen 24 ist in dem Dusen-
korper wenigsten ein weiteres Loch 25 angeordnet, das
unter dem unteren Endabschnitt der Bohrung 24 ange-
ordnet ist. Ozon stréomt aus dem Loch 25 und strémt an
der vertikalen Bohrung 24 vorbei. Dadurch entsteht ein
Unterdruck in der Bohrung 24, wodurch Flissigkeit aus
der Bohrung 24 in den austretenden Gasstrom gezogen
wird. Dieser austretende Gasstrom verwirbelt und schert
die Flussigkeit derart, dass sich kleine Tropfen in der
Gasblase bilden, wie dies in Figur 4, untere Darstellung,
angedeutet ist. Die Gasblase steigt nach oben an die
Flussigkeitsoberflache und gibt diese winzigen Tropfen
frei, wodurch ein Aerosol gebildet wird. Diese Tropfen
werden mit dem Gasstrom, der aus dem FlUssigkeitsbe-
héalter 20 strdmt, mitgerissen und gelangen Uber ein
Rohrsystem in die dem Aerosolgenerator 20 nachge-
schaltete Sterilisationskammer 10.

[0056] Wie dies weiter aus Figur 1 hervorgeht, ist dem
Ozongenerator 30 ein Sauerstoffgenerator 40 vorge-
schaltet,indem 95%iger Sauerstoff aus der Umgebungs-
luft gewonnen wird. Hierzu dient beispielsweise ein Mo-
lekularsieb bzw. Zeolith. In dem Ozongenerator 30 wird
der Sauerstoff in Ozon umgewandelt, was beispielswei-
se durch eine dielektrische Barriereentladung erfolgen
kann.

[0057] Mit dem Bezugszeichen 100 in Figur 1 ist ein
Katalysator gekennzeichnet, der geeignet ist, das Steri-
lisationsmittel nach dessen Gebrauch, insbesondere
Wasserstoffperoxid und/oder Ozon bzw. deren Reakti-
onsprodukte zu zersetzen. Als Abgas entsteht dann le-
diglich Wasser und Sauerstoff. Bei dem Katalysator 100
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kann es sich beispielsweise um Mangandioxid handeln.
[0058] Zur Erzeugung des gewlinschten Vakuums in
der Sterilisationskammer 10 ist dieser eine Vakuumpum-
pe 50 nachgeschaltet, die bei gedffnetem Ventil V6 und
bei in Betrieb befindlicher Vakuumpumpe 50 zu einem
Evakuieren der Sterilisationskammer 10 fihrt.

[0059] Mitdem Bezugszeichen 110 ist schliellich eine
Einheit angedeutet, die der Zudosierung von Wasser
und/oder Wasserstoffperoxid in den Aerosolgenerator 20
dient.

Der Sterilisationsvorgang gestaltet sichim Einzelnen wie
folgt:

[0060] Nach dem Einlegen des oder der Gegenstande
in die Sterilisationskammer 10 wird in der Sterilisations-
kammer 10 ein Vakuum erzeugt, wozu das Ventil V5 und
V6 gemaR Figur 1 gedffnet und alle weiteren Ventile ge-
schlossen werden. Die Vakuumerzeugung flihrt zu einer
Reduzierung des Kammerdruckes, der in Figur 2 und
Figur 3 mit dem Bezugszeichen 200 gekennzeichnet ist.
Das Bezugszeichen 300 gemaR Figur 2 kennzeichnet
die Temperatur des Aerosols und das Bezugszeichen
400 gemal Figur 2 die Temperatur innerhalb der Steri-
lisationskammer 10.

[0061] Zur weiteren Erlauterung des Sterilisationsvor-
gangs wird auf Figur 3 verwiesen.

[0062] Durch das Evakuieren der Sterilisationskam-
mer 10 mittels der Vakuumpumpe 50 fallt der Druck in
der Kammer 10 vorzugsweise auf einen Wert < 10 mbar
ab. Aufgrund der Tatsache, dass wahrend des Evakuie-
rungsvorgangs nicht nur das Ventil V6 in der Leitung zwi-
schen Sterilisationskammer 10 und Vakuumpumpe 50,
sondern auch das Ventil V5 in der Leitung zwischen dem
Aerosolgenerator 20 und der Sterilisationskammer 10
geodffnetist, kommt es nicht nur zu einer Evakuierung der
Sterilisationskammer 10, sondern auch zu einem Ver-
dampfen der Flussigkeit in dem Aerosolbehalter 20, so-
fern deren Dampfdruck erreicht wird. Ist der Dampfdruck
der Flissigkeit, d. h. der Mischung aus Wasser und Was-
serstoffperoxid in dem Aerosolbehaélter erreicht, fangt
diese an zu verdampfen und gelangt auf diese Weise in
die Sterilisationskammer 10. Dieser Schritt ist in Figur 2
mitdem Bezugszeichen 2 gekennzeichnet. Die Vakuum-
pumpe 50 wird somit nicht nur zum Evakuieren, sondern
auch zum Verdampfen der Flussigkeit in dem Aerosol-
behalter 20 genutzt.

[0063] Nach dieser Evakuierungsphase 2 wird aktiv
Sterilisationsmittel in die Sterilisationskammer 10 einge-
bracht. Diese Phaseistin Figur 3 mitdem Bezugszeichen
3 gekennzeichnet. Wie dies im Einzelnen zu Figur 4 er-
lautertwurde, vermischt sich durch das Laskinprinzip das
Ozon mit Wasserstoffperoxid / Wasser. Durch den Kon-
takt des Ozons mit Wasser und/oder Wasserstoffperoxid
kommt es zur Entstehung von Hydroxidradikalen, die mit
dem Aerosol in die Sterilisationskammer 10 gelangen
und dort zum Sterilisationsprozess beitragen bzw. die
mafgeblichen Sterilisationsmittel darstellen.

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

[0064] Wahrend der Phase 3 gemaR Figur 3 sind die
Ventile V3 und V5 gedffnet und alle weiteren Ventile ge-
schlossen. Das ozonhaltige Aerosol gelangt aufgrund
des Druckgefalles zwischen Ozongenerator 30 und Ste-
rilisationskammer 10 in die Sterilisationskammer 10. Da-
durch kommt es zu einem Druckanstieg, wie dies aus
Figur 3 ersichtlich ist. Dieser Druckanstieg ist ein Mal
fur die Konzentration des Sterilisationsmittels in der Ste-
rilisationskammer. Hierbei wird die Konzentration auf ein
fur das zu sterilisierende Gut optimalen Wert eingestellt.
Nach dem Einfihren des Sterilisationsmittels wird der
Druck in der Sterilisationskammer 10 mittels eines Stitz-
gases aufeinen Wert oberhalb des Atmosphéarendruckes
erhoht, wie dies in Schritt 4 gemaR Figur 3 dargestellt
ist. In dem dort dargestellten Ausfiihrungsbeispiel wird
der Druck auf einen Wert von ca. 2,25 bar erhoht. Dieses
Stltzgas gelangt dadurchin die Sterilisationskammer 10,
woflr das Ventil 7 gemaR Figur 1 flr eine vorbestimmte
Zeitspanne oder bis zum Erreichen eines bestimmten
Druckwertes geoffnet wird.

[0065] Wahrend dieser Phase sind alle weiteren Ven-
tile der Vorrichtung geschlossen.

[0066] Wie dies weiter aus Figur 3 hervorgeht, wird der
Uberdruck in der Sterilisationskammer 10 fiir eine be-
stimmte Zeitspanne gehalten. Diese Phase ist in Figur 3
mit dem Bezugszeichen 5 gekennzeichnet. Diese Phase
kann beispielsweise bei einer Minute bzw. im Minuten-
bereich liegen.

[0067] Aufgrund dieses vergleichsweise hohen Dru-
ckes in der Sterilisationskammer gelingt es, das Sterili-
sationsgut effektiv zu sterilisieren. Dies gilt beispielswei-
se fur Sterilisationsgut, das ein Lumen aufweist, wie bei-
spielsweise Schlauche und/oder fir Sterilisationsgut,
das sich in einer Umverpackung befindet.

[0068] Nach dem Halten des Uberdruckes fiir eine be-
stimmte Zeitspanne gemaf Schritt 5 in Figur 3 wird der
Prozesse wiederholt, d. h. es wird evakuiert und befeuch-
tet, dann das Sterilisationsmittel eingefiihrt und sodann
wieder der Uberdruck erzeugt.

[0069] Aufgrund der Tatsache, dass das Beflllen der
Sterilisationskammer 10 mit Sterilisationsmittel geman
Schritt 3 in Figur 3 beendet wird, wenn in der Sterilisati-
onskammer 10 noch ein erheblicher Unterdruck herrscht,
kann erreicht werden, dass in dem Aerosolgenerator 20
stets ein Unterdruck herrscht. Dies ermdglicht es, dass
durch Offnen des Ventils V 4 aus einem Reservoir 110
ohne Weiteres Flissigkeit, d. h. Wasser, Wasserstoff-
peroxid und/oder eine Mischung aus beiden Substanzen
nachgezogen werden kann.

[0070] Wie dies weiter aus Figur 1 hervorgeht, steht
die Pumpe 50 auslassseitig mit dem Katalysator 100 in
Verbindung, so dass das auf der Druckseite der Pumpe
50 anfallende Gas in dem Katalysator 100 zersetzt wer-
den kann.

[0071] Wiedies aus Figur 2 hervorgeht, kann der oben
beschriebene Ablauf des Sterilisationsvorganges mehr-
fach wiederholt werden. In dem in Figur 2 dargestellten
Beispiel handeltes sich um 10 aufeinander folgende Ste-
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rilisationsschritte.

[0072] Danach schlieft sich in dem hier dargestellten
Ausfiihrungsbeispiel das Spulen und Entgasen der Ste-
rilisationskammer 10 durch mehrmaliges Evakuieren
und BelUften an. Diese Phase ist in Figur 2 rechts neben
dem vertikalen Strich 500 gekennzeichnet, der die Ste-
rilisationsphase von der Spul- und Entgasungsphase
trennt.

[0073] Wahrend der Spil- und Entgasungsphase
kommt es mehrfach zu einem Evakuieren und erneutem
Unterdrucksetzen sowie zu einem Bellften der Sterilisa-
tionskammer 10. An diese Phase kann sich eine Tro-
ckenphase anschlief3en, in der sich in der Sterilisations-
kammer 10 vorzugsweise Vakuum befindet.

[0074] Figur 5 zeigt schlieBlich den zeitlichen Verlauf
des Druckes 200 in der Sterilisationskammer 10 sowie
parallel dazu die relative Luftfeuchtigkeit 600 in der Ste-
rilisationskammer.

[0075] Aus Figur 5 ergibt sich, dass die relative Luft-
feuchtigkeit 600 den Verlauf des Druckes 200 in der Ste-
rilisationskammer 10 folgt. Bei schnellem Stiitzgaseinlas
in die Sterilisationskammer 10 wird die in dem Gas be-
findliche geldste Flissigkeit gezwungen zu kondensie-
ren, so dass ein in der Kammer befindlicher Luftfeuchte-
fuhler einen vergleichsweise hohen Wert anzeigt. Das
nachfolgende Evakuieren fiihrt zu einem Ausfallen von
Flussigkeit aus dem Gas (Nebelbildung), was zu einem
Absinken der absoluten sowie auch der relativen Feuch-
tigkeit fuhrt.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Sterilisation eines oder mehrerer Ge-
genstande umfassend die Schritte:

a) Einlegen des oder der Gegensténde in eine
Sterilisationskammer (10),

b) Evakuieren und Befeuchten der Sterilisati-
onskammer (10),

c) Einfihren eines Sterilisationsmittels in die
Sterilisationskammer (10),

d) Erzeugung eines Uber Atmospharendruckes
liegenden Uberdruckes in der Sterilisations-
kammer (10)

e) Halten eines Uberdruckes in der Sterilisati-
onskammer (10) fir eine Zeitspanne,

f) ein- oder mehrfaches Wiederholen der Schrit-
te b) - e), wobei

das Sterilisationsmittel in die Sterilisationskammer
(10) in Form eines Aerosols eingefiihrt wird und
Ozon und Wasserstoffperoxid und/oder Wasser
oder eines oder mehrerer der Reaktionsprodukte
dieser Substanzen enthalt, und

das Aerosol durch Einleiten von Ozon in eine Flis-
sigkeit entsteht, die Wasser und/oder Wasserstoff-
peroxid enthalt.
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2,

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Uberdruck insbesondere geméaR
Schritt d) bei einem Wert > 1.200 mbar, vorzugswei-
se bei einem Wert > 1.500 mbar und besonders be-
vorzugt bei einem Wert > 2.000 mbar liegt.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Uberdruck insbesondere
gemal Schritt ) ein Druckwert darstellt, der wah-
rend eines Teils der Zeitspanne oder wahrend der
gesamten Zeitspanne Uber Atmospharendruck liegt
und vorzugsweise dem Uberdruck insbesondere ge-
maf Schritt d) entspricht.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das Befeuch-
ten der Sterilisationskammer (10) dadurch erfolgt,
dass eine Flussigkeit, insbesondere ein Gemisch
enthaltend Wasser und Wasserstoffperoxid, durch
Anlegen eines Vakuums, insbesondere durch das
Evakuieren zum Verdampfen gebracht wird und die
verdampfte Flissigkeit der Sterilisationskammer
(10) zugefiihrt wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das Einfiihren
eines Sterilisationsmittels in die Sterilisationskam-
mer (10) bei einem Druck in der Sterilisationskam-
mer erfolgt, der unterhalb des Atmospharendruckes
liegt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass anschlieRend
an Schritt f) gemaf Anspruch 1 bzw. nach Abschluf
der Sterilisation das Spulen und Entgasen der Ste-
rilisationskammer (10) durchgefiihrt wird, wobei des
Spllen und Entgasen ein- oder mehrfach durchge-
fuhrt wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das Halten
des Uberdruckes geméaR Schritt e) fiir eine Zeitspan-
ne erfolgt, deren Dauer im Bereich < 10 min. liegt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Zeitspan-
ne zwischen zwei aufeinanderfolgenden Druckerh6-
hungen gemaf Schritt d) im Bereich < 20 min. liegt.

Sterilisationsvorrichtung mit einer Sterilisationskam-
mer (10), mit

einer Einheit zur Erzeugung des Sterilisationsmittels
sowie zur Zufuhr des Sterilisationsmittels in die Ste-
rilisationskammer (10),

ersten Mitteln zur Evakuierung und Befeuchtung der
Sterilisationskammer (10),

zweiten Mitteln zur Zufuhr des Sterilisationsmittels
in die Sterilisationskammer (10),
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dritten Mitteln zur Erzeugung eines tiber Atmospha-
rendruckes liegenden Uberdruckes in der Sterilisa-
tionskammer (10), sowie

vierten Mitteln zum Halten eines Uberdruckes in der
Sterilisationskammer (10) fir einen Zeitpunkt oder
eine Zeitspanne, wobei

die Sterilisationsvorrichtung eine Steuer- oder Re-
gelungseinheit aufweist, die dazu ausgelegt ist, die
ersten bis vierten Mittel derart anzusteuern, dass die
durchdie ersten Mittel bewirkte Evakuierung und Be-
feuchtung, das durch die zweite Mittel bewirkte Zu-
flhren des Sterilisationsmittels, das durch die dritten
Mittel bewirkte Erzeugen eines tGber Atmosphéaren-
druck liegenden Uberdruckes sowie das durch die
vierte Mittel bewirkte Halten eines Uberdruckes fiir
eine Zeitspanne ein- oder mehrfach wiederholt wer-
den,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Steuer- und Regelungseinheit zur Durchfiihrung
des Verfahrens nach Anspruch 1 ausgefihrt ist.

Sterilisationsvorrichtung nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass mindestens eines der ersten
und zweiten Mittel eine Vakuumpumpe (50) und ei-
nen Aerosolbehalter und/oder-generator (20) auf-
weist.

Sterilisationsvorrichtung nach Anspruch 10, da-
durch gekennzeichnet, dass der Aerosolbehalter
und/oder -generator (20) der Sterilisationskammer
(10) vorgeschaltet und die Vakuumpumpe (50) der
Sterilisationskammer (10) nachgeschaltet ist und
dass die Steuer- oder Regelungseinheit die ersten
Mittel derart ansteuert, dass bei gedffneten Leitun-
gen zwischen Aerosolbehalter und/oder -generator
(20) und Sterilisationskammer (10) und zwischen
Sterilisationskammer (10) und Vakuumpumpe (50)
zunachst das Evakuieren und ohne Anderung der
Betriebsweise der Sterilisationsvorrichtung sodann
das Befeuchten der Sterilisationskammer (10) er-
folgt.

Sterilisationsvorrichtung nach einem der Anspriiche
9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Ste-
rilisationskammer (10) Uber einen ersten Anschluf®
verfiigt, der mit einer Gasleitung zur Erzeugung des
Uberdruckes in Verbindung steht, Gber einen zwei-
ten AnschluB verfligt, der mit einer von einem Aero-
solbehalter fiihrenden Leitung in Verbindung steht,
und Uber einen dritten Anschluf® verfigt, Gber den
die Sterilisationskammer (10) mit einer Vakuum-
pumpe (50) in Verbindung steht.

Sterilisationsvorrichtung nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die dritten Mittel ein Quelle
fir ein unter Druck stehendes Gas und/oder dass
die vierten Mittel ein oder mehrere Ventile zum Ab-
schlielen der Sterilisationskammer (10) umfassen.

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

Claims

A method of sterilizing one or more articles compris-
ing the steps:

a) placing the article or articles into a sterilization
chamber (10);

b) evacuating and humidifying the sterilization
chamber (10);

c) introducing a sterilization agent into the ster-
ilization chamber (10);

d) generating an excess pressure above atmos-
pheric pressure inthe sterilization chamber (10);
e) maintaining an excess pressure in the steri-
lization chamber (10) for a time period;

f) repeating steps b) - €) once or multiple times,
with

the sterilization agent being introduced into the ster-
ilization chamber (10) in the form of an aerosol and
containing ozone and hydrogen peroxide and/or wa-
ter or one or more of the reaction products of these
substances; and

the aerosol arising by the introduction of ozone into
a liquid which contains water and/or hydrogen per-
oxide.

A method in accordance with claim 1, characterized
in that

the excess pressure, in particular in accordance with
step d), lies at a value > 1,200 mbar, preferably at a
value > 1,500 mbar, and particularly preferably at a
value > 2,000 mbar.

A method in accordance with one of claims 1 or 2,
characterized in that the excess pressure, in par-
ticular in accordance with step e), represents a pres-
sure value which is above atmospheric pressure dur-
ing some of the time period or during the total time
period and which preferably corresponds to the ex-
cess pressure in particular in accordance with step
d).

A method in accordance with one of the preceding
claims, characterized in that the humidification of
the sterilization chamber takes (10) place in that a
liquid, in particular a mixture containing water and
hydrogen peroxide, is vaporized by application of a
vacuum, in particular by evacuation, and the vapor-
ized liquid is supplied to the sterilization chamber
(10).

A method in accordance with one of the preceding
claims, characterized in that the introduction of a
sterilization agent into the sterilization chamber (10)
takes place at a pressure in the sterilization chamber
which is below the atmospheric pressure.
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A method in accordance with one of the preceding
claims, characterized in that the purging and de-
gassing of the sterilization chamber (10) is carried
out subsequent to step f) in accordance with claim
1 or after the termination of the sterilization, with the
purging and degassing being carried out once or a
multiple of times.

A method in accordance with one of the preceding
claims, characterized in that the maintaining of the
excess pressure in accordance with step e) takes
place for a time period whose duration is in the range
<10 min.

A method in accordance with one of the preceding
claims, characterized in that the time period be-
tween two consecutive pressure increases in ac-
cordance with step d) is in the range < 20 min.

A sterilization apparatus having a sterilization cham-
ber (10)

Having a unit for producing the sterilization agent
and for supplying the sterilization agent into the ster-
ilization chamber (10);

having first means for evacuating and humidifying
the sterilization chamber (10);

having second means for supplying the sterilization
agent into the sterilization chamber (10);

having third means for generating an excess pres-
sure above atmospheric pressure in the sterilization
chamber (10); and

having fourth means for maintaining an excess pres-
sure in the sterilization chamber (10) for a point in
time or for a time period, wherein

the sterilization apparatus has a control or regulation
unit which is configured to control the first to fourth
means such that the evacuation and humidification
effected by the first means, the supply of the sterili-
zation agent effected by the second means, the gen-
eration of an excess pressure above atmospheric
pressure effected by the third means, and the main-
taining of an excess pressure for a time period ef-
fected by the fourth means are repeated once or a
multiple of times,

characterized in that

the control and regulation unit is configured for car-
rying out the method in accordance with claim 1.

A sterilization apparatus in accordance with claim 9,
characterized in that at least one of the first and
second means has a vacuum pump (50) and an aer-
osol container and/or aerosol generator (20).

A sterilization apparatus in accordance with claim
10, characterized in that the aerosol container
and/or aerosol generator (20) is connected upstream
of the sterilization chamber (10) and the vacuum
pump (50) is connected downstream of the steriliza-
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tion chamber (10); and in that the control or regula-
tion unit controls the first means such that with open
lines between the aerosol container and/or aerosol
generator (20) and the sterilization chamber (10) and
between the sterilization chamber (10) and the vac-
uum pump (50), the evacuation takes place first and
then, without changing the operating mode of the
sterilization apparatus, the humidifying of the sterili-
zation chamber (10) takes place.

12. A sterilization apparatus in accordance with one of

the claims 9 to 11, characterized in that the sterili-
zation chamber (10) has a first connector which is in
communication with a gas line for generating the ex-
cess pressure; has a second connector which is in
communication with a line leading from an aerosol
container; and has a third connector via which the
sterilization chamber (10) is in communication with
a vacuum pump (50).

13. A sterilization apparatus in accordance with claim 9,

characterized in that the third means comprise a
source for a pressurized gas; and/orin that the fourth
means comprise one or more valves for closing the
sterilization chamber (10).

Revendications

Procédé de stérilisation d’'un ou de plusieurs objets,
comprenant les étapes :

a) placement du ou des objets dans une cham-
bre de stérilisation (10),

b) production du vide dans la chambre de stéri-
lisation (10) et humidification de celle-ci,

c) introduction d’'un agent de stérilisation dans
la chambre de stérilisation (10),

d) génération d’une surpression supérieure a la
pression atmosphérique dans la chambre de
stérilisation (10),

€) maintien d’'une surpression dans la chambre
de stérilisation (19) pendant un laps de temps,
f) répétition une ou plusieurs fois des étapes b)
a e), dans lequel

I'agent de stérilisation est introduit dans la chambre
de stérilisation (10) sous la forme d’'un aérosol et
contientdel'ozone etdu peroxyde d’hydrogéne et/ou
de I'eau ou un ou plusieurs des produits réactionnels
de ces substances, et I'aérosol se forme en introdui-
sant de I'ozone dans un liquide, qui contient de I'eau
et/ou du peroxyde d’hydrogéne.

Procédé selon larevendication 1, caractérisé en ce
que la surpression en particulier selon I'étape d) est
d’une valeur > 1200 mbar, de préférence d’une va-
leur > 1500 mbar et de maniere particuliérement pré-
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férentielle d’'une valeur > 2000 mbar.

Procédé selon la revendication 1 ou 2, caractérisé
en ce que la surpression en particulier selon I'étape
e) représente une valeur de pression qui est supé-
rieure ala pression atmosphérique pendant une par-
tie du laps de temps ou pendant tout le laps de temps
et correspond de préférence ala surpression en par-
ticulier selon I'étape d).

Procédé selon I'une des revendications précéden-
tes, caractérisé en ce que I'humidification de la
chambre de stérilisation (10) est effectuée par le fait
qu’un liquide, en particulier un mélange contenant
de I'eau et du peroxyde d’hydrogéne, est amené a
s’évaporer par I'application d’un vide, en particulier
en faisant le vide et que le liquide évaporé est ali-
menté dans la chambre de stérilisation (10).

Procédé selon I'une des revendications précéden-
tes, caractérisé en ce que l'introduction d’un agent
de stérilisation dans la chambre de stérilisation (10)
se fait a une pression dans la chambre de stérilisa-
tion qui est inférieure a la pression atmosphérique.

Procédé selon I'une des revendications précéden-
tes, caractérisé en ce que, apres I'étape f) selon la
revendication 1 ou une fois la stérilisation terminée,
leringage etdégazage de la chambre de stérilisation
(10) est effectué, le ringage et dégazage étant effec-
tué une ou plusieurs fois.

Procédé selon I'une des revendications précéden-
tes, caractérisé en ce que le maintien de la sur-
pression selon I'étape e) est effectué pendant un
laps de temps, dont la durée se situe dans la plage
<10 min.

Procédé selon I'une des revendications précéden-
tes, caractérisé en ce que le laps de temps entre
deux augmentations de pression successives selon
I'étape d) se situe dans la plage < 20 min.

Dispositif de stérilisation pourvu d’'une chambre de
stérilisation (10), comprenant

une unité de génération de I'agent de stérilisation
ainsi que d’alimentation de I'agent de stérilisation
dans la chambre de stérilisation (10),

des premiers moyens destinés a produire le vide et
humidifier la chambre de stérilisation (10),

des deuxiemes moyens destinés a alimenter 'agent
de stérilisation dans la chambre de stérilisation (10),
des troisiemes moyens destinés a générer une sur-
pression supérieure a la pression atmosphérique
dans la chambre de stérilisation (10), ainsi que
des quatriemes moyens destinés a maintenir une
surpression dans la chambre de stérilisation (10)
pour un instant ou pendant un laps de temps, dans
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10.

1.

12.

13.

lequel

le dispositif de stérilisation comporte une unité de
commande ou de régulation, qui est congue pour
commander les premiers aux quatriemes moyens
de telle maniére que la production du vide et I'humi-
dification obtenus par les premiers moyens, I'alimen-
tation de I'agent de stérilisation obtenue par les
deuxieémes moyens, la génération d’'une surpression
supérieure a la pression atmosphérique obtenue par
les troisiemes moyens ainsi que le maintien d’'une
surpression pendant un laps de temps obtenu par
les quatriemes moyens sont répétés une ou plu-
sieurs fois,

caractérisé en ce que

'unité de commande et de régulation est congue
pour I'exécution du procédé selon larevendication 1.

Dispositif de stérilisation selon la revendication 9,
caractérisé en ce que au moins un des premiers et
deuxiemes moyens comporte une pompe a vide (50)
et un contenant a aérosol et/ou un générateur d’aé-
rosol (20).

Dispositif de stérilisation selon la revendication 10,
caractérisé en ce que le contenant a aérosol et/ou
le générateur d’aérosol (20) est placé en amont de
la chambre de stérilisation (10) et la pompe a vide
(50) est placée en aval de la chambre de stérilisation
(10) et en ce que l'unité de commande et de régu-
lation commande les premiers moyens de telle ma-
niére que, lorsque les conduites entre le contenant
a aérosol et/ou le générateur d'aérosol (20) et la
chambre de stérilisation (10) et entre la chambre de
stérilisation (10) et la pompe a vide (50) sont ouverts,
d’abord la production du vide et, sans modification
du mode de fonctionnement du dispositif de stérili-
sation, ensuite I'humidification de la chambre de sté-
rilisation (10) sont effectuées.

Dispositif de stérilisation selon I'une des revendica-
tions 9 a 11, caractérisé en ce que la chambre de
stérilisation (10) dispose d’un premier raccorde-
ment, qui est en liaison avec une conduite de gaz
pour générer la surpression, elle dispose d’un
deuxiéme raccordement, qui est en liaison avec une
conduite partant d’'un contenant a aérosol, et elle
dispose d’un troisieme raccordement, par lequel la
chambre de stérilisation (10) est en liaison avec une
pompe a vide (50).

Dispositif de stérilisation selon la revendication 9,
caractérisé en ce que les troisiemes moyens com-
prennent une source pour un gaz sous pression
et/ou en ce que les quatriemes moyens compren-
nent une ou plusieurs vannes pour fermer la cham-
bre de stérilisation (10).
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